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(54) Ensemble de poches destine a recevoir un fluide biologique et a mettre en evidence une 
eventuelle contamination du fluide biologique 



(57) L'inventlon a pour objet I'application d'au molns 
une poche - dite poche test - a un systeme a poche(s) 
conriprenant au moins une poche de maniere que Ten: 
semble poche test - systenne a poche(s) soit clos et uni- 
taire. la poche du systeme a poche(s) etant destinee a 
recevoir un fluide biologique - par exemple du sang ou 
un connposant du sang la poche test etant, dans I'ap- 



plication. reliee ^ la poche par une ou un systeme de 
tubulures, la poche test etant apte a recevoir du fluide 
biologique a tester ne provenanl pas de la poche. la po- 
che test contenant un milieu de culture ou un reactif qui 
recevant du fluide biologique est apte a mettre en evi- 
dence une 6ventuelle contamination du fluide biologi- 
que. 
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Description 

[0001] L'Invention est relative aux tests de sterllite/ 
contamination d'un flulde biologique tel que le sang ou 
un composant du sang. 

[0002] Elle s'applique typiquement au cas ou un tel 
fluide biologique est preleve sur un donneur et est des- 
tine a etre envoye vers et etre re^u dans un systeme a 
poclie(s). Un tel systeme a poche(s) comprend typique- 
ment une ou plusieurs poches sur lesquelles sont bran- 
chees une ou plusieurs tubulures -notamment au moins 
une tubulure principale-, des moyens de derivation et/ 
ou d'arr§t associes a la ou aux tubulures, et un ensem- 
ble de prelevement ou d'amenee du fluide biologique 
branche sur la tubulure principale. 
[0003] Un des problemes qui est pose avec ce type 
de systeme k poche(s) de reception d'un fluide biologi- 
que preleve est le controle de la st§rillt6 du dit fluide 
biologique. 

[0004] On connall deja des syslemes a poche(s) qui 
sont mis en oeuvre de maniere que les premiers millili- 
tres de fluide preleves soient elimines etant donne qu'ils 
peuvent etre Tobjet d'une contamination de la barriere 
cutanee. 

[0005] Mais ce precede ne permet pas un controle de 
sterllite systematique. 

[0006] Le document WO-96/371 77 decrit un dispositif 
pour la detection d'un contaminant qui comprend une 
chambre primaire de stoclcage du fluide et une chambre 
secondaire de detection, un chemin de fluide etant pr6- 
vu entre lesdites chambres. 

[0007] Dans un tel dispositif. le test de contamination 
est realise avec du fluide provenant de la chambre pri- 
maire. 

[0008] La realisation du test est alors effectuee pos- 
terieurement au prelevement du fluide et apres que la 
chambre primaire a regu le fluide. 
[0009] Uinvention vise a resoudre ces inconvenients 
au moyen d'une poche test contenant un milieu de cul- 
ture ou un reactit formant avec le systeme a poche(s) 
un systeme clos et unitaire. dans lequel ie test est rea- 
lise avant ou sensiblement en m§me temps que le pre- 
levement du fluide. 

[001 0] A cet effet, et selon un premier aspect, I'lnven- 
tion a pour objet I'application d'au moms une poche - 
dite poche test - a un systeme a poche(s) comprenant 
au moins une poche de maniere que I'ensemble poche 
test - systeme a poche(s) soil clos el unitaire, la poche 
du systeme a poche(s) etant destinee a recevoir un flui- 
de biologique - par exemple du sang ou un composant 
du sang la poche test etant, dans rapplication. reliee 
a la poche par une ou un systeme de tubulures. la poche 
test etant apte ^ recevoir du fluide biologique a tester, 
la poche test contenant un milieu de culture ou un reactif 
qui recevant du fluide biologique est apte a mettre en 
evidence une eventuelle contamination du fluide biolo- 
gique, dans laquelle le fluide biologique re^u dans la po- 
che test a la meme origtne que celut ayant k §tre regu 



dans le systeme ^ poche(s). tout en etant different de 
lul pour ne pas provenir de ta poche du systeme a poche 

(s). 

[0011] Le fluide biologique recu dans la poche test et 

5 te fluide biologique ayant k etre regu dans ie systeme k 
poche(s) proviennent, par exemple, d'un meme don- 
neur, mais de fa^on sequentielle. 
[0012] Selon un deuxieme aspect, I'invention a pour 
objet une poche test destinee a la realisation d'un test 

10 de contamination destine a mettre en evidence une 
eventuelle contamination d'un fluide biologique - par 
exemple du sang ou un composant du sang la dite 
poche test etant destinee a etre appliquee de la maniere 
decrite ci-dessus k un systeme a poche(s) lui-meme 

IS destine k recevoir ie fluide biologique, la poche test 
etant destine en premier lieu a contenir un milieu de cul- 
ture ou un reactit qui recevant du fluide biologique est 
apte k mettre en evidence une Eventuelle contamination 
du fluide biologique : en deuxieme lieu k recevoir du flui- 

20 de biologique a tester ; el en Iroisieme lieu a etre reliee 
a une poche du systeme a poche(s) par une ou un sys- 
tems de tubulures. 

[0013] La poche test est apte a contenir une quantite 
suffisante de milieu de culture cu de reactif et de fluide 
25 biologique pour la realisation du test de contamination, 
par exemple de I'ordre de quelques millilitres de milieu 
de culture ou de reactif et de I'ordre de quelques millili- 
tres de fluide biologique. 

[0014] Selon un troisieme aspect. I'invention a pour 

30 objet un ensemble comprenant une poche test telle 
qu'elle vient d'etre decrite, le milieu de culture ou le reac- 
tif qu'elle contient et/ou la ou le systeme de tubulures 
qui relie la poche test a la poche du systeme a poche 
(s). La ou le systeme de tubulures comprenant egale- 

35 ment des moyens de derivation et/'ou d'arret comman- 
des par des moyens d'actionnement. 
[0015] Selon un quatrieme aspect, invention a pour 
objet un systeme a poche{s) destine a recevoir un fluide 
biologique - par exemple du sang ou un composant du 

40 sang-, comprenant typiquement une ou plusieurs po- 
ches sur lesquelles sont branchees une ou plusieurs tu- 
bulures -notamment au moins une tubulure principale-, 
des moyens de derivation et/ou d'arret associes a ta ou 
aux tubulures, et un ensemble de prelevement ou 

45 d'amenee du fluide biologique branche sur la tubulure 
principale, au moins une poche test lui etant appliquee 
telle que d^crlt ci-dessus. cette poche test 6tant, dans 
cette application, reliee a une poche du systeme a po- 
che(s) par une ou un systeme de tubulures. 

so [0016] Selon un cinquieme aspect, invention a pour 
objet un ensemble systeme a poche(s) / poche test com- 
prenant un systeme a poche(s) tel que decrit ci-dessus 
et au moins une poche test telle que decrite ci-dessus 
et/ou au moins un ensemble comprenant une poche test 

55 tel que decrit ci-dessus. 

[0017] Dans une premiere variantede realisation d'un 
tel ensemble, la ou le systeme de tubulures est branche 
sur une tubulure principale. elle-meme branchee sur la 
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poche du systeme a poche(s). 

[0018] Selon un sixieme aspect, Tinvention vise un 
. precede de mise en oeuvre d'un ensemble systeme k 
• poche(s) / poche test tel que decrit ci-dessus. 

[001 9] Dans un premier mode d'execution, le precede 

comprend les etapes dans tesqueiles : 

on preieve le fluide blologique k I'aide de Tensemble 

de prelevement ou d'amenee ; 
on dirige du fluide blologique vers la poche test jus- 
qu'a ce qu'une quantite suffisante au test de conta- 
mination y soit introduite ; 
puis on actionne les moyens de derivation et/ou 
d'arret pour fermer I'alimentation en fluide bioiogi- 
que de la poche test ; 

on dirige le fluide biologlque vers la poche du sys- 
tems a poche(s) par I'intermediaire de la tubulure 

principals 

[0020] Le fluide biologlque peul elre dirige vers la po- 
che test soit en m§me temps que vers ia poche du sys- 
tems a poche (s) soit avant que vers la poche du syste- 
ms a poche(s). 

[0021] La quantite de fluide blologique prelevee est 
alors suffisante pour la realisation du tost de contami- 
nation, par exemple de I'ordre de quelques millilitres de 
fluide biologlque, pour I'lntrodulre dans la poche test. 
[0022] D'autres objets et avantages de I'invention ap- 
paraitront au cours de la description qui suit en referen- 
ce aux dsssins annexes, IHustrant differents modes de 
realisation. 

[0023] Les figures 1 et 2 sont des vues schematlques 
en elevation et a plat d'un premier et d'un deuxieme mo- 
de de realisation d'un ensemble comprenant un syste- 
me a poche{s) et une poche test pour la realisation d'un 
test de contamination du fluide biologlque ayant a etre 
re9u dans uns poche du systeme a poche(s). 
[0024] La figure 3 est une vue schematique d'une po- 
che test representee a plat et d'une seringue d'injection 
assoclee illustrant I'lntroductlon du milieu de culture ou 
du rsactif dans la poche test, selon la realisation corres- 
pondante. 

[0025] Les figures 4 a 7 sont des vues schematlques 
en elevation et a plat illustrant les etapes successtves 
d'un mode d'execution du precede de mise en oeuvre 
du premier mode de realisation represente sur la figure 
1. A savoir. pour la figure 5, r6tape de pr6levement du 
fluide blologique a I'aide de I'ensemble de prelevement 
ou d'amenee ; pour la figure 6, ralimentation simultanee 
de la poche du systeme k poche(s) et de la poche test ; 
pour la figure 7. une quantite suffisante de fluide biolo- 
glque ayant 4te introduite dans la poche test, les 
moyens de derivation et/ou d'arrot sont actlonnes pour 
permettre ralimentation de la poche du systeme a po- 
che(s) seute ; pour la figure 8, la quantite souhaitee de 
fluide biologlque ayant ete introduite dans la poche du 
systeme a poche(s), arret du prelevement du fluide bio- 
loglque 



[0026] Les figures Sail sont des vues schematlques 
en elevation et a plat illustrant les etapes successives 
d'un mode d'execution du procede de mise en oeuvre 
du deuxieme mode de realisation represente sur la fi- 
5 gure 2. A savoir. pour la figure 9, 1'etape de prelevement 
du fluide blologique a I'aide de I'ensemble de preleve- 
ment ou d'amenee ; pour la figure 10, ralimentation de 
la poche test en fluide biologlque ; pour la figure 11 , une 
quantite suffisante de fluide blologique ayant ete intro- 

10 duite dans la poche test, les moyens de derivation et/ou 
d'arret sont actlonnes pour permettre ralimentation de 
la poche du systeme a poche(s) seule ; pour la figure 
12, la quantite souhaitee de fluide biologlque ayant ete 
introduite dans la poche du systeme a poche(s). arret 

'5 du prelevement du fluide biologlque. 

[0027] Un systeme a poche(s) 1 tel que ceux destines 
a recevoir un fluide blologique F comprend typiquement 
une poche 2 a usage medical sur laquslts sst branchee 
une ou plusieurs tubulures -notamment au moins une 

20 tubulure principale 3-, des moyens de derivation et/ou 
d'arret associes 4 a la ou aux tubulures, et un ensemble 
de prelevement ou d'amenee 5 du fluide biologlque R 
[0028] La poche 2 est destinee a recevoir un fluide 
biologlque F tel que du sang ou un composant du sang 

25 provenant de I'ensemble de prelevement ou d'amenee 
5du fluide biologlque F par I'intermediaire de la tubulure 
principale 3. Le fluide blologique F peut soit etre preieve 
directement sur un donneur soit provenir d'une autre po- 
che k usage medical soit amene autrement. 

30 [0029] L'ensemble de prslsvement ou d'amense 5 du 
fluide blologique F, qui ne sera pas decrit plus avant, 
peut comprendre, par exemple. une aiguille de preleve- 
ment 6 a introduire dans une veine d'un donneur ou en- 
core une machine de prelevement. 

35 [0030] Un tel systeme k poche(s) 1 s'applique typi- 
quement au prelevement du sang d'un donneur au 
meyen d'une aiguille de prelevement 6 connecte k la 
tubulure principale 3, le sang etant alors envoys vers et 
regu dans la poche 2 du systeme a poche(s) 1 . 

•^0 [0031] Le systeme a poche(s) 1 peut comprendre en 
outre et selon les configurations et usages souhaites, 
par exemple une ou plusieurs autres poches a usage 
medical, un ou plusieurs flltres ou clamps associes entre 
eux par une ou plusieurs tubulures. Ces diff erentes con- 

45 figurations ne sont pas decntes plus avant, dans la me- 
sure ou elles comprennent le systeme a pochets) 1 se- 
lon la structure ici d6crite. 

[0032] La poche 2 comprend une enveloppe 7 sur la- 
quelle est montee au moins un site assurant la commu- 
so nication fluidique avec Texterieur de I'enveloppe 7. L'en- 
veloppe 7 se presente sous fornne de tube aplati ou de 
feuille en materiau plastlque soupie dont les parties ex- 
tremes transversaiGs ot/ou longitudlnales ont ete sou- 
dees respectivement transversalement ou longitudina- 
ls lement. L'enveloppe 7 est destinee a contenir le fluide 
blologique F. 

[0033] Dans les realisations particuiieres de poche 2 
representees sur les figures, t'enveloppe 7 comporte 
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d'un meme cote deux orifices 8, 9 de forme generale 
cylindrique Dans chacun de ces orifices S, 9 est monte 
de fa^on §tanche une portion de tube 10, 11 qui fait 
saillle de I'enveloppe 7 afin d'assurer la communication 
fluidique avec I'exterieur de I'enveloppe 7. Get agence- 
ment permet de former deux sites 1 2. 1 3 dans lesquels 
peuvent etre introduit de iagon etanche des tubulures 
ou tout autre dispositif permettant de recuperer et/ou 
d'introduire un fluide dans I'enveloppe 7. 
[0034] Dans un de ces sites 12 est monte de fagon 
etanche la tubulure principale 3. L'ensemble de prele- 
vement ou d'amenee 5 du fluide biologique F est alors 
associe a et branche sur la tubulure principale 3. a I'op- 
pose de la poche 2. 

[0035] Un systeme ^ poche(s) 1 tel qu'il vient d'etre 
decrit peut faire I'objet de nombreuses varlantes de rea- 
lisation plus ou moms complexes. Ses usages peuvent 
etre varies. Par exemple. il permet de prelever du sang 
d'un donneur. la poche 2 contenant le sang pr6lev6 
etanl ensuile slockee. manipuiee et trailee comme telle 
par exemple pour separer le sang en ses divers com- 
posants 

[0036] Au moins une autre poche a usage medical - 
dite poche lest 14 - est appliquee au systeme a poche 
(s) 1 tel qu'il vicnt d'etre dccrit grace a une ou a un sys- 
teme de tubulures 20 pour former avec le systeme a po- 
che(s) 1, la tubulure pnncipale 3 et l'ensemble de pr6- 
levement ou d'amenee 5 un ensemble clos et unitaire. 
[0037] Un test approprie de sterilite/contamination du 
fluide biologique F ayant a etre regu dans la poche 2 est 
realise dans la poche test 14. specialement destinee a 
cette fin. 

[0038] On comprend. des lors. que la poche test 14, 
bien que formant a I'origine avec le systeme a poche(s) 
1 un ensemble unitaire^ nefait pas directement partie in 
fine du systeme a poche(s) 1 en vue du stockage^ de la 
manipulation et du traitement dont II a ete question plus 
haut. 

[0039] La poche test 1 4 est destinee d'une part a con- 
tenir un milieu de culture ou un reactif M apte d mettre 
en evidence une eventuelle contamination du fluide bio- 
logique F - a contrario a mettre en evidence sa sterilite 
- et d'autre part a recevoir une certaine quantite appro- 
pnee de fluide biologique F, atin de permettre une even- 
tuelle reaction entre eux en cas de contamination du flui- 
de biologique F. 

[0040] La poche test 1 4 est torm6e par une enveloppe 
15 sur laquelle est monlee au moins un sile assuranl la 
communication fluidique avec I'exterieur de I'enveloppe 
15. L'enveloppe 15 se presente, dans une realisation, 
de maniere analogue aux poches a usage medical sous 
forme de tube aplati ou de feuille en materiau plastique 
soupie dont les parties extremes transversales et/ou 
longitudinales ont ete soudees respectivement trans- 
versalement ou longitudinalement. L'enveloppe 15 est 
destinee a recevoir le milieu de culture ou le reactif M 
et ensuite addittonnellement une certaine quantite de 
fluide biologique F. 



[0041] Dans la realisation qui vient d'etre decrite et 
dans laquelle la poche test 14 prend la forme d'une po- 
che ^ usage medical, l'ensemble systeme a poche(s) 1 ' 
/poche test 14 est de nature homogene. Toutefois, dans 

5 une autre realisation, la poche test 1 4 peut etre realisee 
differemmenl par exemple sous la forme d'un recipient 
rigide ou semi rigide tel qu'un petit flacon. il est entendu 
toutefois que I'expression « poche test » utilisee vise 
toutes les formes de conteneur, souples tel que poche. 

10 rigides tel que flacon ou autres. 

[0042] Dans les realisations particulieres de poches 
test 14 representees sur les figures, I'enveloppe 15 
comporte deux orifices 16. 17 de forme generale cylin- 
drique agences sur un cote de Tenveloppe 15. 

1$ [0043] Dans un premier orifice 1 6 est monte de fagon 
etanche une portion de tube 18 munie d'un ouvre-circuit 
28 afin d'isoler, avant sa rupture, le milieu de culture ou 
le reactif M contenu dans la poche test 14 du systeme 
d poche(s) 1 . La portion de tube 1 8 fait saillie de I'enve- 

20 loppe 1 5 afin d'assurer la communication fluidique avec 
I'exterieur de l'enveloppe 15. Get agencement permet 
de former un site 19 dans lequel est introduit de facon 
etanche une tubulure 20 qui permet d'associer la poche 
test 1 4 au systeme a poche(s) 1 afin de realiser I'alimen- 

2S tation de la poche test T4 en fluide biologique F 

[0044] Dans le deuxieme orifice 17 est monte de fa- 
9on etanche un site d'injection 21 permettant I'injection 
du milieu de culture ou du reactif M dans la poche test 
14 au moyen d'une aiguille 22 et d'une seringue d'injec- 

30 tion 23 {voir figure 3). Le site d'injection 21 est par exem- 
ple forme par un tampon en elastomere monte dans un 
embout creux. Le tampon en 6lastomere etant prevu 
pour etre traverse par I'aiguille d'injection 22 et se refer- 
mer de lui-meme une lols Taiguille 22 enlevee. 

35 [0045] Dans d'autres modes d'introduction du milieu 
de culture ou du reactif M dans la poche test 14, le milieu 
de culture ou le reactif M est introduit dans la poche test 
1 4 par un autre moyen qu'une aiguille 22 et une seringue 
d'injection 23. Par exemple, I'orif ice 1 7 ne comprend pas 

40 de site d'injection 21 mais une tubulure au moyen de 
laquelle le milieu de culture ou le reactif M est introduit 
dans la poche test 14. Une fois I'introduction realisee. 
la tubulure est alors fermee par un bouchon ou soudee. 
[0046] Dans une autre realisation de la poche test 1 4, 

45 il n'est pas prevu un tel deuxieme orifice 17, la poche 
test 1 4 etant remplie de fabrication avec te milieu de cul- 
ture ou le r6actit M. On salt en effet qu'il existe des tech- 
niques permettant de labriquer des sachets - lels que 
la poche test 14 - et de les remplir au moment de la fa- 

so brication - notamment au dernier soudage transversal - 
avec un certain contenu liquide - ou autre -. 
[0047] La poche test 1 4 etant prevue pour contenir la 
quantite de milieu de culture ou do reactif M neccssaire 
- et generalement suffisante - pour le test de contami- 

ss nation, par exemple de I'ordre de quelques millilitres de 
milieu d6 culture ou de reactif M et la quantite de fluide 
biologique F necessaire - et generalement suffisante - 
pour le test de contamination, par exemple de I'ordre de 
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quelques millititres de fiuide biologique F. la contenance 
de la poche test 14 est inferieure a celle de la poche 2, 
par example de f'ordre de 25 fois inferieure. 
[0048] Toutefois. la poche test 14 et la poche 2 peu- 
vent etre de contenance identlque ou voislne et/ou com- 
porter un autre nombre d'orifices agences dlff6remment 
sur leur enveloppe 7, 15 respective. 
[0049] Dans une premiere variante de realisation d'un 
ensemble comprenant la poche test 14 et le milieu de 
cullux ou le reactif M qu'elle contient, I'lnjectlon du mi- 
lieu cc cullure ou du reactif IVl dans la poche test 1 4 est 
rcalisoo Hvant I'association de la poche test 14 au sys- 
temc h poche-s) 1. C'est alors Tensemble forme de la 
poche icsl 14 ci du milieu de culture ou du reactif M 
qu*ollo con:icrt q ji est associe au systeme a poche(s) 
1 par i incrmcdirtifo d une ou d'un systeme de tubulure 
20 

[0050] Drtns unc sccondo v^rianie de realisation d'un 
ensemble comprcnrni \^ pocnc icst 14 et le milieu de 
cullure ou kj tench! c;u oUc coniicni la poche test 14 
vide est rtb5»ut.»uv nu bvs»it;»Tio rt puciiL*(s) 1 au moyen 
d'une ou d'un sysicmc ae tubulure 20 pour former avec 
la tubulure onncipnic 3 In pochc 2 ci t'cnsemblede pre- 
levemenl ou c'amcncc 5 un cnscmDio urilaire et clos. 
Lo milieu 62 cjlturc ou ic rcactil M cz\ cnouite introduit 
dans la pocho lost 1.: do co* oncomtio par exemple 
prealablemeni a rHliTicilalion on fiuido biologique F. 
[0051] Bien quo sjr los figures 4 h '1 la poche test 
14 contienne te mihnu do culiurn ou Ir reactif M avant 
introduction du fluido biOlcgioue F la realisation suivant 
laquelle on mtrod jit d'abord du fluide biologique F dans 
la poche tesl 14 puis le milieu de culture ou le reactif 
pour effectuer te lest de contamination est egalement 
envlsageable. 

[0052] Nous allons maintenant decrtre, en relation 
avec les figures 1 el 2 et 4 a 1 1 . un premier et un deuxie- 
me mode de realisation d'un ensemble comprenant un 
systeme a poche(s) 1 et une poche lest 14 ainsi qu'un 
mode d'execution d'un precede de mise en oeuvre de 
chacun de ces modes de realisation. 
[0053] Ces deux modes de realisation illustrent le cas 
ou une seule poche test 14 est associee a la poche 2 
pour la realisation d'un test de contamination. Toutefois, 
rassoclation de plusieurs poches test 14 sur la poche 2 
est egalement envisageable. Les milieux de culture M 
re9us dans chacune de ces poches test 14 peuvent 
alors dtre diff^rents ou identiques. De telles configura- 
tions permeUenl d'effecluer plusieurs lesls de contami- 
nation differents, par exemple pour tester plusieurs con- 
taminants, et/ou identiques, par exemple pourameliorer 
la fiabilite du test. Ces tests de contamination pouvant 
Stre effectues simultanement ou a des instants diffe- 
rents, par exemple en debut puis en fin dc prelevement. 
[0054] Les fleches sur les tubulures 3, 20 qui ont ete 
dessinees sur les figures 4 a 11 illustrent I'ecoulement 
du fiuide biologique F respect ivement du donneur vers 
la poche 2, du donneur vers la poche test 14 ou de la 
poche 2 vers la poche test 1 4. 



[0055] Dans les modes de realisation d'un ensemble 
comprenant un systeme a poche(s) et une poche test 
represented sur les figures 1 . 2 et 4 ^ 11 . la tubulure 20 
de la poche test 14 est connectee k la tubulure princi- 
5 pale 3 du systeme k poche(s) 1 pour former avec I'en- 
semble de prelevement ou d'amenee 5 un ensemble 
clos et unitaire. Cette configuration permet d'alimenter 
la poche test 1 4 avec du fiuide biologique F qui a la me- 
me origine que celui ayant a etre regu dans la poche 2 
10 du systeme a poche(s) 1 tout en etant different de lui 
pour ne pas provenir du systeme a poche{s) 1 . 
[0056] Des moyens de derivation et/ou d'arret 4 du 
fiuide biologique F commandos par des moyens d'ac- 
tionnement sont prevus pour permettre de diriger selec- 
^5 tivement du fiuide biologique F vers la poche test 1 4 et/ 
ou vers la poche 2 du systeme a poche(s) 1 . 
[0057] Dans cet agencement, le site 13 de la poche 
2du systeme a poche(s) 1 dans lequel la tubulure prin- 
cipale 3 n'est pas branch6e est obstrue, par exemple 
par un bouchon 24 ou par une languelle munie d'un tube 
opercule. 

[0058] Dans le premiere mode de realisation d'un en- 
semble comprenant un systeme a poche(s) et une po- 
che test pour la realisation d'un test de contamination, 
represente plus particulierement sur les figures 1 et 4 a 
7, la connexion entre la tubulure principale 3 et la tubu- 
lure 20 de la poche test 1 4 est realisee par une jonction 

25, par exemple en T, mettant en communication I'en- 
semble de prelevement ou d'amenee 5 du fiuide biolo- 
gique F d'une part avec la poche test 14 et d'autre part 
avec la poche 2. La jonction 25 peut, par exemple, scin- 
der la tubulure principale 3 en deux parties respective- 
ment amont 3a et aval 3b par rapport a I'ecoulement du 
fiuide biologique F du donneur vers la poche 2. Les 
moyens de derivation et/ou d'arret 4 du fiuide biologique 
F sont alors realises a Taide d'un clamp 26 prevu sur la 
tubulure 20 de la poche test 14 et d'un clamp 29 prevu 
sur la partie de tubulure principale 3b (voir figure 1). 
Apres avoir cass§ I'ouvre-clrcuit 28, le clamp 26 permet 
de mettre en et hors communication fluidique la poche 
test 1 4 avec la tubulure pnncipale 3. La tubulure 20 peut 
etre equipee d'un clapet anti-retour af in de s'assurer que 
le milieu de culture ou le reactif M ne puisse passer dans 
le fiuide biologique F contenu dans la poche 2. Cet ar- 
rangement permet d'eviter toute erre ur de man ipulation. 
Le clamp 29 permet de mettre en ei hors communication 
fluidique la poche 2 avec la tubulure principale 3. Ces 
deux configurations respeclives permettenl de definir 
respectivement les termes clamp 26, 29 ouvert et clamp 

26, 29 ferme. 

[0059] Lors du prelevement du fiuide biologique F, par 
exemple a I'aide d'une aiguille de prelevement 6 intro- 
duit dans une veine d'un donneur, le fiuide biologique F 
est amene jusqu'a la jonction 25 par la partie amont 3a 
de la tubulure principale 3 (voir figure 4). Le fiuide bio- 
logique F peut ensuite alimenter d'une part la poche 2 
par i'intermediaire de la partie aval 3b de la tubulure 
principale 3 et d'autre part la poche test 14 via les 
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moyens de derivation et/ou d'arret 4. 
[0060]^ Dans Tetape d'execution du precede de mise 
en oeuvre de ce premier mode de realisation, represen- 
•tee sur la figure 4, les clamps 25, 29 sent fermes lors 
de rintroduction d'une aiguille de prelevement 6 dans la 
veine du donneur. Pour effectuer le test de sterilite/con- 
tamination du fluide bblogique F. I'ouvre-circuit 28 est 
rompu et le clamp 26 est manoeuvre pour permettre Tali- 
mentation en fluide biologique F de la poche test 14 par 
I'intermediaire de la tubulure 20 associant la poche test 
14 au systdme a poche(s) 1 (voir figure 5). 
[0061] Une fois qu'une quantite suffisante de fluide 
biologique F a ete introduite dans la poche test 14, le 
clamp 25 est de nouveau manoeuvre pour termer Tali- 
mentation de la poche test 14 en fluide biologique F et 
le clamp 29 est ouvert (voir figure 6). Sur cette figure est 
representee une etape d'execution du precede de mise 
en oeuvre sulvant laquelle la poche test 1 4 est alors dis- 
socl^e de I'ensemble form6 de la poche 2, de la tubulure 
principale 3 el de Tensemble de prel6vemenlou d'ame- 
nee 5, par example en coupant et soudant la tubulure 
20 en aval du clamp 26 ferme. La poche test 14 peut 
alors subir des traitements tels qu'agitation ou chauffa- 
ge dans le but d'ameliorer la reaction entre le milieu de 
culture ou le reactif M ct Ic fluide biologique F et ainsi 
de mettre en evidence une eventuelle contamination du 
fluide biologique F. 

[0062] Le clamp 26 etant ferme et le clamp 29 ouvert, 
le prelevement du fluide biologique F est poursuivl de 
fafon conventionnelle jusqu'a ce que la quantite sou- 
haitee de fluide biologique F ait ete preleve du donneur 
pour etre dirlgee vers et regu dans la poche 2 du syste- 
me a poche(s) 1. Uaiguille de prelevement 6 pouvant 
alors etre retire du bras du donneur (voir figure 7). 
[0063] Dans le mode d'execution du precede de mise 
en oeuvre du premier mode de realisation, represents 
plus particullerement sur les figures 4^7., Talimentation 
de la poche test 1 4 et de la poche 2 est realisee de fagon 
sequentielle et notamment I'alimentation de la poche 
test 14 est realisee avant celle de la poche 2. Par exem- 
ple, I'alimentation de la poche 2 peut ainsi etre effectuee 
k la condition que le test de contamination du fluide bio- 
logique F soit negatif . c'est h dire que le fluide biologique 
F se soit revele sterile. 

[0064] Dans une variante (non representee) du pre- 
mier mode de realisation d'un ensemble comprenant un 
systfeme h poche(s) 1 ei une poche test 1 4, le fluide bio- 
logique F peut etre dirige en conlinu vers la poche 2 et 
notamment en meme temps que vers la poche test 14. 
[0065] Dans le deuxieme mode de realisation d'un en- 
semble comprenant un systeme a poche(s) 1 et une po- 
che test 14 pour la realisation d'un test de contamina- 
tion, representee plus particulierement sur les figures 2 
et 8 a lija connexion entre la tubulure 20 de la poche 
test 14 et la tubulure principale 3 est realisee par un ro- 
binet a voies multiples 27 prevu pour mettre en commu- 
nication Tensemble de prelevement ou d'amenee 5 du 
fluide biologique F d'une part avec la poche test 14 et 



d'autre part avec la poche 2. Cet agencement permet- 
tant de former entre la poche test 14, la poche 2. les 
tubulures 3. 20 et Tensemble de prelevement ou d'ame- 
nee 5 un ensemble clos et unitaire. Le robinet a voies 

5 multiples 27 scindant la tubulure principale 3 en deux 
parties respectivement amont 3a et aval 3b par rapport 
a Tecoulement du fluide biologique F du donneur vers 
la poche 2 (voir figure 2). Ce robinet ^ voies multiples 
27 fomnant egalement moyen de derivation et/ou d'arret 

10 4 du fluide biologique F. 

[0066] Lors du prelevement du fluide biologique F par 
example a Taide d'une aiguille de prelevement 6 intro- 
dult dans une veine d'un donneur, le fluide biologique F 
est amene jusqu'au robinet a voies multiples 27 par Tin- 

IS termediaire de la partie amont 3a de la tubulure princi- 
pale 3 (voir figure 8). 

[0067] Dans le deuxieme mode de realisation d'un en- 
semble comprenant un systeme a poche{s) 1 et une po- 
che test 14 represents sur les figures 8^11, le robinet 
20 a voies multiples 27 est tei qu'il permet Talimenlalion de 
la poche test 14 ou de la poche 2 de fagon sequentielle 
et notamment, I'alimentation de la poche test 14 avant 
celle de la poche 2. 

[0068] Pour effectuer le test de sterilite/contamination 
2S du fluide biologique F , Touvre-circuit 28 est rompu et le 
robinet a voies multiples 27 est manoeuvre pour per- 
mettre I'alimentation de la poche test 14 en fluide biolo- 
gique F alors que celle de la poche 2 est fermee (voir 
figure 9). 

30 [0069] Une fois qu'une quantite suffisante de fluide 
biologique F a ete introduite dans la poche test 14, le 
robinet ^ voies multiples 27 est de nouveau actionne 
pour fermer Talimentation de la poche test 14 en fluide 
biologique F et ouvrir celle de la poche 2 de fagon si- 

35 multanee (voir figure 1 0). Le milieu de culture ou le reac- 
tif M et le fluide biologique F peuvent alors reagir pour 
mettre en evidence une eventuelle contamination du 
fluide biologique F. Dans une variante d'execution du 
precede de mise en oeuvre, I'euverture de Talimentation 

40 en fluide biologique F de la poche 2 peut ne pas se faire 
simultanement a la fermeture de celle de la poche test 
1 4 mais, par exemple apres que le test de contamination 
se soit revele negatif. 

[0070] A la fin du prelevement, le robinet a voies mul- 
45 tiples 27 est manoeuvre pour fermer la communication 
entre Tensemble de prelevement ou d'amenee 5 et la 
poche 2 puis Taiguille de prelevement 6 est retire du 
bras du donneur. Dans Telape d'execution du procede 
de mise en oeuvre representee sur la figure 11 , la poche 
so 2 est ensuite desolidarisee de Tensemble clos et unitai- 
re, par exemple en coupant et soudant la tubulure prin- 
cipale 3 en aval du robinet a voies multiples 27. La po- 
che 2 contenant le fluide biologique F pouvant aiors etre 
manipulee Independamment du reste de Tensemble, 
55 par exemple en vue de son stockage. 

[0071] Dans une variante (non representee) du 
deuxieme mode de realisation d'un ensemble compre- 
nant un systeme ^ poche(s) 1 et une poche test 14, le 
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rdDinet a voies multiples 27 est tel qu'il permet I'alimen- 
tation selective soit de la.poche 2 et de la poche test 14. 
soit de la poche 2 seule. 

[0072] Pour eftectuer le test de sterilite/contamination 
du fluide biologique R rouvre*clrcurt 28 est rompu et le 
robinet a voies multiples 27 est alors actionn6 pour 
ouvrir ralimentatlon en fluide biologique F de la poche 
test 14 et celle de la poche 2 de fagon simultanee. 
L'ecoulement du milieu de culture ou du reactif M de la 
poche test 14 dans la tubulure principale 3 du systeme 
a poche{s) 1 est rendu impossible. 
[0073] Line fois qu'une quantite suffisante de fluide 
biologique F a ete introduite dans la poche test 14. le 
robinet k voies multiples 27 est de nouveau actionne 
pour termer I'alimentation en fluide biologique F de la 
poche test 14 en gardant ouvert celle de la poche 2. Le 
milieu de culture ou le reactif M et le fluide biologique F 
peuvent alors r^agir ^ I'intdrleur de la poche test 1 4 pour 
mettre en evidence une 6ventuelle contamination du 
fluide biologique R 

[0074] A la fin du prelevement, le robinet a voies mul- 
tiples 27 est manoeuvre pour fermer la communication 
entre I'ensemble de prelevement ou d'amenee 5 et la 
poche 2 en laissant fermer la communication entre I'en- 
semble de prelevement ou d'amenee 5 et la pocho test 
14, puis Taiguille de prelevement 6 est retire du bras du 
donneur. 



Revendications 



3. Poche test (14) destinee a la realisation d'un test 
de contamination destine k mettre en evidence une 
eventuelle contamination d'un fluide biologique (F)- 
par exemple du sang ou un composant du sang-, la 

s dite poche test ( 1 4) etant destinee k etre appliquee 
a un systeme a poche(s) (1) lui-meme destine a re- 
cevoir ie fluide biologique (F), conformement a la 
revendlcation 1 ou 2, la poche test (14) etant des- 
tinee en premier lieu a contenir un milieu de culture 

10 ou un reactif (M) qui recevant du fluide biologique 
(F) est apte k mettre en evidence une eventuelle 
contamination du fluide biologique (F) ; en deuxie- 
me lieu a recevoir du fluide biologique (F) a tester ; 
et en troisieme lieu a etre reliee a une poche (2) du 

IS systeme k poche(s) (1 ) par une ou un systeme de 
tubulures (20). 

4. Poche test (14) selon la revendlcation 3, caracteri- 

s6e en ce qu'elle est apte ^ contenir une quantity 
20 suffisante de milieu de culture ou de reactif (M) el 
de fluide biologique (F) pour la realisation du test 
de contamination, par exemple de I'ordre de quel- 
ques millilitres de milieu de culture ou de reactif (M) 
et de i'ordre de quelques millilitres de fluide biolo- 
25 glquG (F). 

5. Ensemble poche test / milieu de culture ou reactif 
comprenant une poche test (14) selon la revendl- 
cation 3 ou 4, et le milieu de culture ou le reactif (M) 

30 qu'elle contient. 



1. Application d'au moins une poche -dite poche test 
(14) - a un systeme a poche(s) (1) comprenant au 
moins une poche (2) de maniere que I'ensemble po- 
che test (14) - systeme a poche(s) (1) soit clos et 35 
unitaire, la poche (2) du systeme a poche(s) (1) 
etant aestinee a recevoir un fluide biologique (F) 
-par exemple du sang ou un composant du sang-, 

la poche test (14) 6tant, dans I'application, relive k 
la poche (2) par une ou un systeme de tubulures 40 
(20), la poche test (14) etant apte a recevoir du flui- 
de biologique (F) a tester la poche test (14) cove- 
nant un milieu de culture ou un reactif (M) qui rece- 
vant du fluide biologique (F) est apte k mettre en 
evidence une eventuelle contamination du fluide ^5 
biologique (F), caracterise en ce que le fluide bio- 
logique (F) re^u dans la poche test (14) a la meme 
origine que celui ayanl a etre re9u dans le systeme 
a poche(s) (1), tout en dtant different de lui pour ne 
pas proven! r de la poche (2) du systeme a poche(s) so 
(1). 

2, Application de la poche test (14) selon la revendl- 
cation 1 . caracterisee en ce que le fluide biologique 

(F) regu dans la poche test (14) et le fluide biologi- S5 
que (F) ayant a etre re$u dans la poche (2) du sys- 
teme a poche(s) (1) proviennent d'un meme don- 
neur, mais de fagon sequentielle. 



6. Ensemble poche test / systeme de tubulures com- 
prenant une poche test (14) selon I'une quelconque 
des revendications 3 ou 4, et la ou le systeme de 
tubulures (20) qui la relie a la poche (2) du systeme 
a poche(s) (1). 

7. Ensemble poche test / milieu de culture ou reactif / 
systeme de tubulures comprenant une poche test 

(14) selon la revendlcation 3 ou 4, le milieu de cul- 
ture ou le reactif (M) qu'elle contient et la ou le sys- 
teme de tubulures (20) qui relie la poche test (14) a 
la poche (2) du systeme a poche(s) (1 ). 

8. Ensemble selon la revendication 6ou 7, dans lequel 
la ou le systeme de tubulure (20) comprend egale- 
ment des moyens de derivation et/ou d'arr§t (4) 
commandos par des moyens d'aclionnemenl. 

9. Systeme a poche(s) (1 ) destine a recevoir un fluide 
biologique (F) -par exemple du sang ou un compo- 
sant du sang-, comprenant typiquement une ou plu- 
sieurs poches (2) sur lesquelles sont branchees- 
une ou plusieurs tubulures-notamment au moins 
une tubulure principale (3)-, des moyens de deriva- 
tion et/ou d'arret associes a la ou aux tubulures, et 
un ensemble de prelevement ou d'amenee (5) du 
fluide biologique (F) branche sur la tubulure princi- 
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pale (3), caracterise en ce qu'au moins une poche 
test (14) lui est appliquee selon la revendication 1 
ou 2, cette poche test (14) etant. dans cette appli- 
cation, reliee ^ une poche (2) du systeme ^ poche 
(s) (1 ) par une ou un systeme de tubulures (20). 5 

10. Ensemble systeme a poche(s) / poche test compre- 
nant un systeme a poche(s) (1) seton la revendica- 
tion 9 at au moins une poche test (14) selon la re- 
vendication 3 ou 6 et/ou au moins un ensemble 
comprenant une poche test (14) selon Tune quel- 
conque des revendications 5^8. 

11. Ensemble systeme a poche(s) /poche test selon la 
rcvendicHiion 10 cans lequsi la ou le systeme de '5 
ijbuiuros (2C) est branche sur une tubulure pnnci- 
palo {ji ciic-mcmc b'Hnchee sur la poche (2) du 
sysicmc n pochets* fi » 

12. Proccccdc mibc Of ocuviccun ensemble systeme 20 
a pochcibi ' puchc Ic'd! bviLrti h lovendication 11, 
dans lequci 

on prclcvc -c fluidc bioiopquc (F) a Taide de 
rcn5cmt:lc dc prclcvrmrni ou dVjmenee (5) ; 
on dtrigo du fluido bioloatquo (F) vers la poche 
test (14) jusquri cc qu'unc quHnltte suffisante 
au test dc conu^mination y soit tntroduite ; 
puis on aciionne les moyens de derivation et/ 
ou d'arret (4) pour fermer I'ahmentation en flui- 30 
de biologique (F) de la poche lest (14) : 
on dinge le flutde btologique (F) vers la poche 
(2) du systeme a pocheis) (1 ) par I'intermediai- 
re de la tubulure pnncipale (3). 

35 

13. Precede selon la revendication 12. dans lequel on 
dirigedu fluide biologique (Fj vers la poche test (14) 
en meme temps que vers la poche (2) du systeme 
a poche(s) (1). 

40 

14. Precede selon la revendication 12, dans lequel on 
dirige du fluide biologique (F) vers la poche test ( 1 4) 
avant que vers la poche (2) du systeme a poche(s) 
(1). 

45 

1 5. Precede selon I'une quelconque des revendications 
12 614, dans lequel on pr6l6ve une quantity de flui- 
de biologique (F) suffisante pour la realisation du 
test de contamination, par exemple de I'ordre de 
quelques millilitres de fluide biologique (F). pour I'in- so 
troduire dans la poche test (14). 
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